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Актуальность проблемы инсульта.
Современная концепция 
инсультной помощи

По данным Всемирной организации

здравоохранения, ежегодно в мире про�

исходит около 16 млн инсультов, которые

обусловливают примерно 10% смертнос�

ти населения планеты. В Европе на 1 млн

жителей регистрируется 1200 первичных

и 600 повторных инсультов в год. Соци�

ально�экономические потери от инсульта

таковы, что в настоящее время он приз�

нан настоящей угрозой существованию

человечества. 

По данным Министерства здравоох�

ранения Украины, ежегодно от 100 до

110 тыс. жителей страны впервые забо�

левают мозговым инсультом. Из них от

40 до 43 тыс. умирают. Каждые 5 мин в

нашей стране случается новый инсульт, а

каждые 12 мин – смерть от инсульта.

Наблюдается тенденция к «омоложе�

нию» инсульта: треть украинцев, у кото�

рых регистрируется инсульт, не достигли

пенсионного возраста, то есть, мозговая

катастрофа прерывает их трудовую дея�

тельность. 

Еще более внушительной выглядит

статистика причин инсульта. На сегод�

няшний день в нашей стране насчитыва�

ется почти 12 млн лиц с артериальной ги�

пертензией, 9 млн страдающих ишеми�

ческой болезнью сердца, более 1 млн –

сахарным диабетом. Таким образом, в

группу высокого риска развития инсульта

в Украине можно отнести около 12 млн

человек с различными факторами риска и

их комбинациями. К сожалению, боль�

шинство украинцев пренебрегают меди�

цинской помощью и профилактикой.

По подсчетам экспертов Всеукраинской

общественной организации «Украинская

ассоциация по борьбе с инсультом»

(ВОО УАБИ), от инсульта может умереть

каждый пятый житель нашей страны

(Гуляев Д.В., 2007).

Что касается выживших больных, то

инсульт всегда делит их жизнь на «до» и

«после». У трети пациентов при благоп�

риятном течении заболевания постепен�

но частично восстанавливаются нару�

шенные функции, но у 30% выживших

инсульт приводит к необратимому невро�

логическому и когнитивному дефициту.

На весь остаток жизни они остаются за�

висимыми от окружающих и нуждаются в

посторонней помощи. Более 18 тыс. ук�

раинцев ежегодно становятся инвалида�

ми в результате инсульта.

За последние 20 лет достижения в изу�

чении патофизиологии острых наруше�

ний мозгового кровообращения и науч�

но�технический прогресс изменили док�

трину инсультной службы в мире. Совре�

менный континуум инсультной помощи

включает весь спектр мероприятий,

уменьшающих бремя инсульта: пропаган�

ду здорового образа жизни и первичную

профилактику, обучение широких слоев

населения умению распознать первые

признаки этого заболевания и правильно

на них реагировать, оперативную и про�

фессиональную реакцию со стороны

службы скорой медицинской помощи,

лечение в специализированных инсуль�

тных отделениях силами мультидисцип�

линарной команды, реабилитацию и вто�

ричную профилактику. 

Согласно европейскому клиническому

руководству (ESO, 2008) при остром ин�

сульте лишь четыре лечебных вмешательс�

тва имеют доказанную эффективность: ле�

чение в специализированном инсультном

блоке, системная тромболитическая тера�

пия, назначение ацетилсалициловой кис�

лоты в первые 48 ч от начала заболевания

и хирургическая декомпрессия (гемикра�

ниэктомия) при обширном злокачествен�

ном инфаркте в бассейне средней мозго�

вой артерии. Современные стандарты

оказания специализированной помощи

при инсульте основаны на поддержании

жизненно важных функций организма в

остром периоде и ранней реабилитации с

применением медикаментозных средств,

потенцирующих восстановительные мето�

дики. В отечественной научной литерату�

ре эти средства принято обозначать тер�

мином «нейропротекторы». К нейропро�

текторам относятся препараты разных

фармакологических классов с ноотроп�

ным, метаболическим, вазоактивным,

нейромедиаторным и комбинированным

механизмами действия. Нейропротекторы

и ноотропы помогают решать одну из важ�

нейших задач в раннем и отсроченном

постинсультных периодах – восстановле�

ние когнитивных функций. 

Предпосылки к проведению исследования.
Механизмы действия 
препарата Тиоцетам®

Когнитивные нарушения в являются

одним из основных факторов, нарушаю�

щих способность больных к социальной

реадаптации. После инсульта более чем у

2/3 пациентов наблюдаются когнитивные

нарушения различной степени выражен�

ности. У 1/3 из них развивается деменция.

Частота развития деменции повышается с

7% через год после катастрофы до 48% че�

рез 25 лет. Смертность среди больных с ин�

сультом и деменцией в 2�6 раз выше, чем

среди пациентов без деменции. 

Стратегия профилактики и коррекции

когнитивных нарушений у больных, пе�

ренесших инсульт, направлена как на за�

щиту нейронов от неблагоприятных фак�

торов (нейропротекторная терапия), так

и на улучшение нейромедиаторной транс�

миссии (ацетилхолинергической, дофа�

минергической и норадренергической),

активность которой после мозговой ка�

тастрофы закономерно снижается.

Одним из препаратов нейропротектор�

ного и ноотропного действия является

Тиоцетам® (производство АО «Галич�

фарм», корпорация «Артериум»). 

Тиоцетам® – оригинальная комбина�

ция антиоксиданта тиотриазолина и но�

отропа пирацетама. Клинические эффек�

ты препарата обусловлены взаимодопол�

няющими свойствами компонентов. 

Множественные экспериментальные и

клинические исследования показали поло�

жительное влияние пирацетама на когни�

тивные функции и эмоциональную сферу

пациентов с цереброваскулярными заболе�

ваниями. Пирацетам улучшает интегратив�

ную и когнитивную деятельность мозга,

способствует процессу обучения, уменьша�

ет выраженность амнезии, повышает пока�

затели кратко� и долговременной памяти,

устраняет последствия стресса (чувство тре�

воги, фобии, депрессии, нарушения сна).

Тиотриазолин, обладающий выражен�

ным антиоксидантным эффектом, стаби�

лизирует клеточные мембраны в условиях

ишемии и противодействует патологи�

ческому апоптозу. Подобный механизм

действия обеспечивает нейропротектор�

ный эффект тиотриазолина, подтвер�

жденный результатами доклинических

исследований [1].

Клиническая эффективность препара�

та Тиоцетам® по восстановлению нару�

шенных вследствие инсульта функций

была изучена недостаточно, что послужи�

ло поводом для проведения Оригиналь�

ного клинического исследования у боль�

ных в остром и раннем восстановитель�

ном периодах ишемического инсульта на

базе отдела сосудистой патологии голов�

ного мозга ГУ «Институт неврологии,

психиатрии и наркологии НАМН Укра�

ины».

Данное клиническое исследование по

оценке терапевтической эффективности

было выполнено по Протоколу исследо�

вания с соблюдением этических принци�

пов Хельсинкской декларации, Надлежа�

щей клинической практики (GCP), 

Надлежащей лабораторной практики

(GLP), руководящих документов Евро�

пейского союза, Всемирной организации

здравоохранения, а также нциональных

рекомендаций Украины.

Материал, методы 
и дизайн исследования 

В данном исследо�

вании на основании

комплексного кли�

нико�неврологичес�

кого, психодиагнос�

тического и биохи�

мического обследо�

вания оценивали эф�

фективность и безо�

пасность препарата

Тиоцетам® (раствор

для инъекций и таб�

летки) у испытуемых в остром и раннем

восстановительном периодах ишемичес�

кого инсульта. 

В исследование было включено 80 гос�

питализированных больных: 47 мужчин и

33 женщины с подтвержденным на КТ или

МРТ диагнозом ишемического инсульта.

Рандомизацию проводили в две группы –

основную и контрольную по 40 пациентов

в каждую. Распределение больных по полу

в группах было сопоставимым. 

С 3 по 14 сутки заболевания пациенты

основной группы получали лечение ис�

следуемым препаратом Тиоцетам®, кото�

рый вводился внутривенно капельно.

Следующие за этим 14 дней больные при�

нимали Тиоцетам® форте в таблетках.

Тиоцетам®, раствор для инъекций, вводи�

ли внутривенно капельно по 20 мл в разве�

дении на 100 мл 0,9% раствора натрия хло�

рида 1 раз в сутки. Скорость введения –

40�60 капель в минуту. Тиоцетам® форте

пациенты принимали по 1 таблетке 3 раза

в сутки, начиная со следующего дня

после последней инъекции препарата

Тиоцетам®, на протяжении как минимум

14 суток. Общая длительность лечения

препаратом Тиоцетам® составила 26 сут

со дня рандомизации. 

Лечение исследуемым препаратом про�

водилось на фоне базисной терапии, нап�

равленной на коррекцию нарушения дыха�

ния и кровообращения, стабилизацию го�

меостаза и предупреждение осложнений.

Восстановительный период ишемического инсульта:
роль и место нейропротекторной терапии

В 2013 г. завершилось Оригинальное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Тиоцетам®,
раствор для инъекций, и Тиоцетам® форте таблетки (производство АО «Галичфарм», корпорация «Артериум»)
у пациентов в остром и раннем восстановительном периодах ишемического инсульта. Исследование проводилось
на базе отдела сосудистой патологии головного мозга ГУ «Институт неврологии, психиатрии и наркологии НАМН
Украины» (г. Харьков) коллективом авторов под руководством доктора медицинских наук, профессора Т.С. Мищенко.
Результаты этой работы свидетельствуют о том, что применение препаратов Тиоцетам® и Тиоцетам® форте позволяет
достоверно ускорить восстановление неврологических функций, повысить показатели повседневной жизненной
активности больных и улучшить когнитивные функции. В этом обзоре приводится обоснование проведения
исследования и его основные результаты. 
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Рис. 1. Динамика средних оценок по шкале NIHSS 
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Рис. 2. Динамика средних оценок состояния больных
по шкале Рэнкина
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Рис. 3. Динамика средних оценок состояния больных
по шкале FAB
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Рис. 4. Динамика средних значений оценок
состояния пациентов по шкале MADRS 

Таблица. Распределение пациентов в зависимости от локализации поражения 
и характера инсульта

Параметр Категория
Основная Контрольная значение

рn % n %

Область
поражения

Каротидный бассейн 23 57,5 23 57,5

1,000*Вертебробазилярный бассейн 17 42,5 17 42,5

Всего 40 100 40 100

Характер
ОНМК

тромботический 24 60 26 65

0,782*
эмболитический 3 7,5 4 10

неустановленный 13 32,5 10 25

Всего 40 100 40 100

* Использован «точный критерий».

Т.С. Мищенко
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В процессе исследования не разрешалось

назначение препаратов, содержащих пи�

рацетам и/или тиотриазолин, кроме исс�

ледуемых препаратов, а также других но�

отропных, нейропротекторных, вазо�

активных препаратов.

Для оценки эффективности лечения

применяли следующие клинические

шкалы: 

• шкала тяжести инсульта Националь�

ного института здоровья США (NIHSS)

для оценки выраженности неврологичес�

кого дефицита; 

• шкала комы Глазго для оценки сос�

тояния сознания; 

• шкала Рэнкина для оценки повсед�

невной активности и степени инвалиди�

зации больных; 

• мини�тест психического статуса

MMSE, батарея лобных тестов для оцен�

ки состояния когнитивных функций; 

• шкала депрессии Монтгомери�

Асберг (MADRS). 

Также в динамике до и после лечения

исследовались маркеры перекисного

окисления липидов и антиоксидантной

системы: малоновый диадельгид, диено�

вые конъюгаты, супероксиддисмутаза,

каталаза крови. 

Оценка безопасности лекарственного

средства проводилась на основании жа�

лоб больного и объективных данных, по�

лученных исследователем в процессе ле�

чения.

В ходе исследования было предусмот�

рено пять контрольных обследований.

Общая продолжительность исследования

для пациента составила не более 30 суток.

Результаты
Испытуемые основной и контрольной

групп существенно не отличались по ло�

кализации и механизму развития инсуль�

та (табл.). Исходная степень тяжести

ишемического инсульта, определяемая

по шкале NIHSS, в основной и контроль�

ной группах была сопоставимой и соста�

вила в среднем по группам 9 баллов.

Динамика оценок по шкале NIHSS на

разных этапах исследования представле�

на на рисунке. 1. Начиная с 5�го дня лече�

ния наметилась тенденция к более выра�

женному уменьшению степени невроло�

гического дефицита в  группе Тиоцетама.

На 12�14�й день лечения неврологичес�

кий дефицит в основной группе был на

уровне 4,9 балла, а в контрольной – 6,1

балла. Таким образом, разница по шкале

NIHSS в этих группах составила 1,2 бал�

ла. На 26�28�й день исследования оценка

по NIHSS в основной группе составила

3,9 балла, а в контрольной – 5,5 балла, с

разницей между группами 1,6 балла.

Таким образом, курсовое лечение пре�

паратом Тиоцетам достоверно улучшает

исходы ишемического инсульта по степе�

ни регресса неврологического дефицита.

Показатели повседневной активности

и независимости больных по шкале Рэн�

кина на разных этапах исследования

представлены на рисунке 2. Лечение пре�

паратом Тиоцетам® достоверно улучшает

исходы ишемического инсульта по пока�

зателю жизненной активности и незави�

симости от посторонней помощи.

На рисунке 3 представлены оценки по

шкале «батарея лобных тестов» (FAB).

Оценки по шкале FAB статистически

значимо улучшались в обеих группах, на�

чиная с 3�го контрольного обследования.

На 28�й день отмечены статистически

значимые различия в пользу группы

Тиоцетама по сравнению с контрольной,

что свидетельствует о более выраженном

эффекте лечения с применением препа�

рата Тиоцетам®.

Динамика средних значений оценок

психоэмоционального состояния боль�

ных по шкале MADRS представлена на

рисунке 4. В ходе исследования наблюда�

лась тенденция к снижению уровня деп�

рессии в обеих группах. Однако в группе

Тиоцетама, начиная с 3�го контрольного

обследования, наблюдались достоверно

лучшие результаты по сравнению с кон�

трольной, что свидетельствует о значи�

мом вкладе препарата Тиоцетам® в умень�

шение депрессии.

Одним из критериев оценки эффек�

тивности препарата Тиоцетам® служили

лабораторные показатели, характеризу�

ющие состояние перекисного окисления

липидов и антиоксидантной системы.

Продемонстрировано достоверное сни�

жение концентрации малонового диа�

дельгида и диеновых конъюгатов на 14�м

и 28�м днях в сравнении с исходными по�

казателями в группе Тиоцетама

(р<0,001), что свидетельствует в пользу

большей эффективности терапии с при�

менением препарата Тиоцетам®. Рост

концентрации супероксиддисмутазы и

каталазы на 14�м и 28�м днях в сравне�

нии с исходными показателями в  группе

Тиоцетама также был достоверно выше,

чем в контрольной (р<0,001), что свиде�

тельствует в пользу большей эффектив�

ности терапии с применением препарата

Тиоцетам®.

Безопасность терапии
Безопасность препарата Тиоцетам® в

данном исследовании оценивалась на ос�

новании жалоб пациентов и результатов

лабораторных исследований. В процессе

лечения у 4 больных (10%) основной

группы развились побочные реакции/по�

бочные явления (ПР/ПЯ) в виде сухости

во рту, диареи, легкой головной боли,

тошноты, инсомнии, тревожности.

ПР/ПЯ были легкой и средней степени

тяжести и не требовали отмены исследуе�

мого препарата.

Переносимость препарата Тиоцетам®

90% больных оценили как «хорошую»,

10% – «удовлетворительную».

Полученные результаты позволили

сделать следующие выводы: 

• Лечение препаратом Тиоцетам® (расD
твор для инъекций и таблетки, покрытые обоD
лочкой) в остром и раннем восстановительD
ном периодах ишемического инсульта позвоD
ляет ускорить восстановление нарушенных
неврологических функций, повысить показаD
тели повседневной жизненной активности и
улучшить когнитивные функции пациентов.

• Применение препарата Тиоцетам®

в остром и раннем восстановительном пеD
риодах ишемического инсульта является
безопасным. 

• Для более полного и быстрого функциD
онального восстановления больных в остD
ром и раннем восстановительном периодах
ишемического инсульта может быть рекоD
мендована терапия препаратом Тиоцетам®.
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